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复 用 硬 式 内 镜 清 洗 流 程 改 进 及 效果 评价 


司 玉 梅 
( 太 和 医院 消毒 供应 中 心 ,湖北 十 卉 442000 ) 


摘要 : 目的 ”优化 复 用 硬 式 内 镜 的 清洗 流程 并 应 用 ATP 生 物 荧光 监测 法 和 微生物 培养 法 评价 清洗 后 的 效果 ， 
探讨 两 种 不 同 的 清洗 流程 对 复 用 硬 式 内 镜 的 清洗 效果 的 影响 ,进而 为 改善 其 清洗 质量 提供 依据 。 方 法 ”选用 
医院 2021 年 11 月 -2022 年 11 月 手术 后 的 复 用 硬 式 内 镜 共 600 件 作为 研究 对 象 ,将 其 随机 分 为 两 组 ,对 照 组 和 
试验 组 ,对 照 组 的 清洗 流程 为 :水 冲洗 一 检查 一 拆 伸 一 酶 液 中 浸泡 刷洗 一 高 压 水 枪 冲 洗 一 超声 清洗 一 纯 水 漂 
洗 一 热力 消毒 (90C-5Smin) 一 润滑 一 干燥 ;试验 组 :水 冲洗 一 检查 一 拆 伸 一 高 压 水 枪 冲洗 一 机 洗 ( 酶 洗 、 碱 洗 、 
超声 漂洗 .润滑 ` 消 毒 .干燥 )。 对 清洗 后 的 器 械 采 用 ATP 生物 荧光 监测 法 和 微生物 培养 法 进行 检测 器 械 的 清 
洗 效果 。 结 果 “采用 微生物 培养 法 测 得 的 对 照 组 及 试验 组 对 应 污染 器 械 清 洗 后 的 合格 率 分 别 为 93. 3% 和 
97.3% ,采用 ATP 生物 荧光 检测 法 测 得 的 对 照 组 及 试验 组 对 应 污染 器 械 清 洗 后 的 合格 率 分 别 为 87.7% 和 
94. 0%。 数 据 差 异 有 统计 学 意义 (P<0. 05)。 结 论 ” 对 污染 后 的 硬 式 内 镜 , 采 用 手工 清洗 结合 专用 硬 式 内 镜 清 
洗 架 机 洗 , 能 获得 更 好 的 器 械 清洗 效果 。 
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Optimization and effect evaluation of cleaning process 


of reusable rigid endoscopes 


SI Yumei 
(Taihe Hospital, CSSD, Shiyan 410000) 


ABSTRACT: OBJECTIVE To optimize the cleaning process of reusable rigid endoscopes, 
evaluate the cleaning effect by using ATP biology fluorescence method and microorganism cultiva- 
tion, and explore the impact of different cleaning process on the cleaning of reusable rigid endo- 
scopes so as to improve the cleaning quality. METHODS 600 sets of contaminated rigid endo- 
scopes collected from Nov. 2021 to Nov. 2022, are chosen as the research object. They were ran- 
domly divided into two experimental group and the control group according to the cleaning pro- 
cess. For the control group, the contaminated instruments followed the procedure: water washing 
check—disassemble— enzyme soaking high-pressure Spray 一 Ultrasonic cleaning 一 pure water 
rinse—thermal disinfection(90 记 -Smin ) 一 lubricate 一 dry; For the experiment group, the cleaning 
process is washing 一 check 一 disassemble 一 high-pressure Spray 一 Automatic machine wash (in- 
cluding enzyme wash、 alkaline-wash、 ultrasonic-cleaning、 lubricate、 thermal disinfection and 
dry ). All the instruments washed and disinfected were examined by means of ATP biology fluo- 
rescence test and microorganism cultivation, and the difference value of visual inspection and 
ATP biology fluorescence test were calculated and compared. RESULTS The qualified rate of 
processed instruments of the two groups (control group .experiment group) are 93. 3% and 97. 3% 
by microorganism cultivation, 87.7% and 94. 0% by ATP bioluminescence essay (P<0. 05). 
CONCLUSION The cleaning process utilized hand washing together with professional rigid en- 
doscopes cleaning frame can significantly improve the cleaning quality of the reusable rigid endo- 
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scopes , and could achieve better cleaning effect. 


KEY WORDS: Rigid Endoscope; ATP biology fluorescence method; microorganism 
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随 着 科学 技术 的 不 断 发 展 ,基于 微 创 手术 创 
伤 小 .恢复 快 等 优势 ,使 得 其 在 临床 上 的 应 用 愈 发 
广泛 , 硬 式 内 镜 相关 的 顺 械 由 于 其 材质 多 样 化 . 绪 


果 测 试 物 进行 监测 汪 。 本 文选 用 STF 卡 及 配套 
卡 夹 对 清洗 消毒 融 进 行 监测 和 校 验 测试 。 先 将 装 
有 STF 卡 的 配套 卡 夹 放置 于 清洗 架 中 最 难 清洗 的 


构 复 杂 作用 方式 特殊 ,导致 其 清洗 .消毒 .和 灭 菌 
也 正面 临 巨 大 的 挑战 。 温 春 良 等 人 2 对 佛山 30 
家 二 级 以 上 医院 硬 式 内 镜 的 管理 现状 进行 调研 ， 
发 现 有 仍 有 13. 3 多 的 医院 清洗 消毒 设施 不 齐全 ， 
例如 缺少 内 镜 器 械 清洗 消毒 工作 站 .压力 气枪 或 
超声 清洗 机 。 朱 浪 容 ”等 人 对 川 . 贵 黔 67 所 医疗 
机 构 进 行 调 查 时 发 现 ,不同 级 别 医 院内 镜 清洗 设 
施 及 清洗 用 具 配置 尚 不 足 ,清洗 流程 不 规范 ,未 能 
重视 术 中 的 有 效 清洗 。 

本 文 在 4 内 镜 清洗 消毒 技术 操作 规范 》 的 基础 
上 ,尝试 借用 ATP 荧 光 监 测 技术 以 提升 硬 式 内 镜 
的 清洗 消毒 效果 ,并 与 微生物 培养 法 进行 对 比 , 进 
而 最 大 程度 的 降低 感染 风险 。 我 院 消 毒 供应 中 心 
自 2020 年 11 月 开始 将 人 硬 式 内 镜 的 清洗 消毒 灭 菌 
工作 接收 至 本 科室 , 现 将 复 用 硬 式 内 镜 清 洗 流程 
优化 中 的 研究 过 程 及 结果 报道 如 下 。 


1 材料 与 方法 


1.1 材料 

科 倍 洁 全 效 多 酶 清洗 剂 (南京 巨 次 医 疗 ); 科 
说 洁 全 效 碱 性 清洗 剂 (南京 巨 效 医疗 ); 美 国 Ster- 
is Reliance Vision 型 全 自动 单 仓 清洗 机 ;自制 硬 式 
内 镜 专用 清洗 架 ; 英 国 Brown STF 清 洗 效 果 检 测 
卡 及 STF 测 试 卡 夹 6 套 ; 硬 式 内 镜 专 用 软 毛 刷 1 套 
(南京 巨 效 医疗 );Clean-Trace ATP 荧光 检测 仪 
(3M 公 司 ); 水 质 采样 棒 (3M 公司 ); 无 菌 注射 器 ; 
无 菌 生理 盐水 ;无 戎 培养 亚 ; 营 养 琉 脂 培养 基 ; 恒 
温 培养 箱 。 

选取 2020 年 11 月 至 2022 年 11 月 我 院 消 毒 供 
应 中 心 被 污染 的 妇 产 科 硬 式 内 镜 器 械 600 件 作为 
实验 对 象 。 
1.2 方法 

1.2.1 自 动 清洗 消毒 机 清洗 效果 监测 根据 
WS310. 3-2016《 医 院 消 毒 供应 中 心 第 3 部 分 : 清 
洗 消 毒 及 灭 菌 效 果 监 测 标准 》 及 《WS/T367-2012 
医疗 机 构 消毒 技术 规范 》 对 清洗 消毒 器 的 监测 要 
求 ,对 清洗 消毒 器 的 清洗 效果 可 每 年 采用 清洗 效 
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位 置 ,并 对 角 交 叉 放置 ,开启 清洗 机 的 硬 式 内 镜 清 
洗 循环 程序 ,清洗 后 ,取出 STF 卡 , 读 取 结果 。 监 
测 卡 上 的 红色 模拟 污 物 全 部 清除 ,无 残留 物 为 合 
格 ;有 红色 残留 物 视 为 清洗 质量 不 合格 ,需要 查找 
原因 (STE 测 试 装置 的 使 用 方法 和 判读 标准 以 生 
产 厂家 提供 的 产品 说 明 书 为 准 )。 

1. 2.2 试 验 分 组 选用 医院 2021 年 11 月 -2022 
年 11 月 手术 后 的 复 用 妇 产 科 便 式 内 镜 共 600 套 作 
为 研究 对 象 ,将 其 随机 均 分 为 两 组 ,每 组 300 套 。 
对 照 组 :水 冲洗 一 检查 一 拆 印 一 酶 液 中 浸泡 刷洗 
一 高 压 水 枪 冲 洗 一 超声 清洗 一 纯 水 漂洗 一 热力 消 
毒 (90C-5min) 一 润滑 一 干燥 ;试验 组 :水 冲洗 一 
检查 一 拆 御 一 高 压 水 枪 冲 洗 一 机 洗 ( 酶 洗 、 碱 洗 、 
超声 漂洗 润滑 .消毒 .干燥 )。 

1.2. 3 器 械 清洗 质量 评价 方法 在 污染 的 硬 式 
内 镜 清 洗 前 后 采用 微生物 培养 法 和 ATP 生 物 葡 
光 检 测 技术 进行 检测 。 为 避免 在 采样 过 程 中 受到 
人 为 影响 ,检测 人 员 必 须 佩带 一 次 性 PE 手套 及 口 
置 。ATP 生 物 欧 光 检 测 法 中 ,对 器 械 监 测 的 采样 
部 位 为 硬 式 内 镜 的 内 腔 面 。 用 无 菌 注射 器 抽取 
10ml 无 菌 水 ,从 待 检 内 镜 活 检 口 注入 ,用 15ml 无 
菌 试管 从 活检 出 口 收集 ,立即 用 ATP 生 物 获 光 测 
试 棒 的 拭 子 萨 取 该 溶液 ,并 于 Smin 内 检测 ”。 
ATP 生 物 交 光 检 测 的 判读 标准 :RLU<200( 人 参照 
厂家 推荐 的 基准 值 ) 为 合格 。 人 微生物 培养 法 检测 
方法 参考 GB15982-2012 ,检测 过 程 为 :采用 无 菌 
注射 器 抽取 50 mL 无 菌 生理 盐水 ,从 活检 入 口 注 
入 冲洗 内 镜 管 路 ,并 全 量 收集 ,将 洗 脱 液 充 分 混 
名, 取 洗 脱 液 1.0 mL 至 培养 呈 , 将 冷却 至 40-50 
的 熔化 营养 琼脂 培养 基 每 生 倾 注 15-20 mL， 
36C+1 人 恒温 培养 箱 培养 48 h ,计数 菌落 数 (CFU/ 
件 )。 菌 落 总 数 (CFU/ 件 )= m (CFU/ 平 板 )x50。 
消毒 人 硬 式 内 镜 的 菌落 总 数 应 <20 CFU/ 件 (CFU/ 
100 cm2 ) 。 

1. 2.4 统计 分 析 应 用 SPSS 17. 0 进行 统计 学 
分 析 ,P<0. 05 为 差异 有 统计 学 意义 。 
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2 结果 

清洗 前 通过 STF 卡 对 全 自动 清洗 消毒 的 机 清 
洗 效力 的 验证 结果 为 合格 。 利 用 ATP 亚 光 检 测 
和 微生物 培养 两 种 方法 对 两 组 实验 对 象 分 别 进行 
清洗 质量 评价 ,应 用 使 用 SPSS 17. 0 统计 软件 , 比 
较 实 验 组 和 对 照 组 对 应 的 妇 产 科 硬 式 内 镜 清洗 前 
后 的 检测 结果 。 对 照 组 和 试验 组 样本 各 300 例 ， 
使 用 优化 前 的 清洗 流程 处 理 后 ,用 ATP 测 试 合格 
率 为 87.7% ,用 微生物 法 评价 结果 显示 合格 率 为 
93. 3% ;使 用 优化 后 的 清洗 流程 处 理 ,ATP 测 试 合 
格 率 为 94.0% ,用 微生物 法 评价 结果 显示 合格 率 
为 97.3%。 优 化 前 后 检测 结果 均 P 一 0.05, 具 有 
统计 学 差异 , 见 表 1。 

表 1 对照 组 和 试验 组 对 应 的 硬 式 内 镑 清洗 质量 检测 结果 

”组 别 ”实验 数 / 件 ” 微 生物 培养 合格 率 ATP 测 试 合格 率 


对 照 组 300 93.3% 87.7% 
试验 组 300 97.3% 94.0% 
x 值 5. 395 20. 204 
P 值 P<0. 05 P<0. 05 
3 讨论 


3. 1 清洗 质量 监测 方法 比较 研究 

对 于 硬 式 内 镜 的 清洗 质量 监测 方法 ,主要 有 
六 种 ,分别 为 :目测 法 ,放大镜 目 测 法 、 白 纱布 实验 
法 、 隐 人 血 试验 法 微生物 培养 法 .蛋白 残留 测试 法 、 
和 ATP 生 物 荧 光 检 测 法 。 目 前 国际 上 广 为 认 可 
且 应 用 较为 广泛 的 是 蛋白 残留 测试 法 和 ATP 生 
物 荧光 检测 法 。 三 磷酸 腺 背 ( 即 ATP) 是 生物 体 
的 能 量 来 源 ,存在 于 所 有 活 细胞 中 ……。 在 效 光 素 
酶 的 作用 下 ,ATP 与 获 光 素 发 生 反应 释放 荧光 ， 
荧光 强度 与 ATP 含 量 呈 线性 关系 。ATP 含 量 既 
可 以 反映 被 测 物体 生物 负载 量 , 又 可 以 反应 有 机 
物 残留 量 。 利 用 此 原理 发 展 而 来 的 ATP 荧光 检 
测 技术 ,通过 检测 殉 光 强度 (RUL) 来 对 ATP 含 量 
进行 测定 ,在 医院 清洗 消毒 领域 得 到 了 广泛 应 用 。 
与 蛋白 残留 测试 相 比 ,尽管 二 者 都 操作 简便 . 快 
捷 , 但 ATP 生 物 荧光 测试 仅 需 几 十 秒 ,为 定量 测 
试 ,可 直观 查看 测试 ATP 数 值 ,而 对 应 的 蛋白 残 
留 测试 则 需要 15min, 且 为 半 定 量 测试 。 分 丽 娟 
等 中 研究 表明 ,应 用 ATP 生 物 荧光 测试 可 简单 . 快 
捷 \ 准 确 地 动态 监测 腔 镜 器 械 清洗 各 环节 的 清洗 
效果 。 测 试 涂抹 棒 和 灌 洗 液 中 的 ATP, 以 间接 反 
映 微生物 水 平 。ATP 法 测试 时 需 添置 专门 的 


ATP 检 测 仪 ; 需 要 细胞 存在 ( 真 核 细 胞 或 原核 细 
胞 ); 如 仅 有 和 蛋白质 或 碳水 化 合 物 存 在 ,无 法 检测 
出 ATP*”"。ATP 法 目前 主要 用 于 环境 清洁 程 
度 .内 镜 清 洁 和 器 械 清洗 效果 的 评价 。 

根据 GB 15982-2012《 医 院 消毒 卫生 标准 》、 
WS/T 367-2012《 医 疗 机 构 消毒 技术 规范 》 等 , 微 
生物 培养 法 能 直接 反应 测试 样品 表面 的 生物 负载 
量 ,是 评价 物体 表面 卫生 的 “ 金 标准 ”。 此 方法 应 
用 传统 的 菌落 计数 法 ,操作 略微 繁琐 ,对 无 菌 操作 
有 一 定 要 求 ,一 般 经 培养 24-48 h 后 可 出 结果 。 
相 较 于 传统 平板 菌落 计数 ,ATP 欧 光 监 测 技术 则 
无 需 培 养 ,操作 简单 快捷 ,检测 时 间 短 , 且 检 测 结 
果 与 平板 菌落 计数 法 相关 性 较 高 "1。 
3.2 清洗 效果 检测 结果 分 析 

根据 WS310. 1-2016《 医 院 消毒 供应 中 心 第 
1 部 分 :管理 规范 》 要 求 , 内 镜 的 清洗 消毒 可 以 根 
据 《 内 镜 清 洗 消毒 技术 操作 规范 》 进 行 清洗 消毒 灭 
菌 处 理 , 也 可 集中 由 医院 CSSD 统 一 清洗 消毒 和 
(或 ) 灭 菌 ""。 但 关于 硬 式 内 镜 的 清洗 消毒 规范 沿 
用 至 今 已 近 二 十 年 ,现在 的 清洗 消毒 设备 已 有 较 
大 程度 的 发 展 , 旦 考虑 到 我 国 各 地 区 医疗 资源 分 
配 不 均 洗 消 水 平 差 异 较 大 的 情况 ,该 规范 本 身 就 
是 对 于 内 镜 清 洗 消 毒 的 最 低 要 求 。 虽 然 这 些 指南 
或 规范 对 医疗 机 构 都 是 强制 性 的 ,但 其 依从 性 不 
容 乐 观 汪 ”。 尤 其 是 在 执行 过 程 中 ,人 们 对 内 镜 
的 清洗 认识 不 足 ,或 迫 于 临床 压力 压缩 清洗 流程 ， 
往往 抱 着 侥幸 心理 ,过 于 信任 灭 菌 的 作用 ,也 同样 
导致 在 清洗 设备 上 投入 不 足 '*。 

按照 4 内 镜 清洗 消毒 技术 操作 规范 》 的 清洗 流程 
来 执行 硬 式 内 镜 的 清洗 ,也 即 对 照 组 所 采用 的 清洗 
流程 (水 冲洗 一 检查 一 拆 纯 一 酶 液 中 浸泡 刷洗 一 高 
压 水 枪 冲洗 一 超声 清洗 一 纯 水 漂洗 一 热力 消毒 (90C- 
5min) 一 润滑 一 干燥 )。 由 于 硬 式 内 镜 自 身 的 结构 
特点 ,导致 其 附件 入 口 及 顶端 均 带 有 细 长 管道 ,有 较 
多 隐蔽 的 表面 , 污 物 易 积 贮 。 对 应 的 试验 组 就 针对 
性 的 调整 了 硬 式 内 镜 的 清洗 流程 ,自制 了 机 洗 配 套 
的 硬 式 内 镜 专 用 清洗 架 。 也 即 相 比 对 照 组 ,试验 组 
简化 了 手工 清洗 的 步 又 ,并 将 手工 超声 和 手工 酶 洗 、 
润滑 .消毒 .干燥 等 过 程 换 成 理论 上 更 稳定 高 效 的 
机 洗 。 也 即 试验 组 器 械 清洗 流程 为 :水 冲洗 一 检查 
一 拆 御 一 高 压 水 枪 冲洗 一 机 洗 ( 酶 洗 、 碱 洗 超声 漂 
洗 润滑 消毒 .干燥 )。 

从 表 1 中 的 需 械 的 测试 结果 可 以 看 出 ,对 照 
组 采用 ATP 生 物 荧光 测试 和 微生物 培养 法 测 得 
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的 器 械 清 洗 合格 率 分 别 为 93.3% 和 87.7% , 稍 低 
于 预期 。 对 应 试验 组 的 需 械 清洗 合格 率 分 别 为 
97. 3 多 和 94. 0%。 对 比 两 组 结果 ,可 以 发 现 两 种 
清洗 质量 评价 方法 存在 一 定 偏差 ,这 是 由 于 :ATP 
值 包 含 微生物 性 ATP 和 非 微 生物 性 ATP, 且 非 生 
物性 ATP 占 总 量 2/355 ;不 同 种 类 微生物 中 ATP 
含量 不 同 ;一 些 大 氧 微生物 或 病毒 无 法 在 此 培养 
条 件 下 生长 , 某 些 微生物 所 需要 的 培养 时 间 也 更 
长 。 尽 管 如 此 ,综合 对 照 组 和 试验 组 的 ATP 检 测 
结果 来 看 ,采用 手 洗 加 机 洗 后 的 器 械 清洗 质量 更 
佳 ,因而 知 将 硬 式 内 镜 中 手工 清洗 流程 的 部 分 工 
作 转 移 至 自动 清洗 机 清洗 ,不 但 可 有 效 降 低 清 洗 
班组 的 工作 量 ,降低 清洗 组 人 员 人 为 降低 各 环节 
清洗 时 间 导 致 不 良 清 洗 效果 的 风险 , 且 可 保障 污 
染 需 械 经 过 固定 的 清洗 流程 .条 件 及 时 间 ,达到 提 
高 器 械 清洗 效果 的 一 致 稳定 性 .保障 器 械 清 洗 质 
量 的 目的 。 

综 上 所 述 , 对 污染 后 的 硬 式 内 镜 的 清洗 消毒 
处 理 上 ,可 在 《内 镜 清洗 消毒 技术 操作 规范 》 的 基 
础 上 ,采用 手工 清洗 结合 专用 人 硬 式 内 镜 清 洗 架 装 
载 后 机 洗 ,能 获得 更 稳定 、 可 靠 的 器 械 清洗 效果 。 
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